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Pribalova informace: informace pro pacienta

Atorvastatin Medreg 10 mg potahované tablety
Atorvastatin Medreg 20 mg potahované tablety
Atorvastatin Medreg 40 mg potahované tablety
Atorvastatin Medreg 80 mg potahované tablety

atorvastatin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo I¢karnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému Iékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Atorvastatin Medreg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Atorvastatin Medreg uzivat
Jak se ptipravek Atorvastatin Medreg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Atorvastatin Medreg uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace
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Co je pripravek Atorvastatin Medreg a k ¢emu se pouZiva

Atorvastatin Medreg obsahuje aktivni latku zvanou atorvastatin a patii do skupiny 1ékii znamych jako
statiny, coz jsou léky, které upravuji hladinu lipidi (tukt) v téle.

Atorvastatin Medreg se uziva ke snizeni hladiny krevnich tukti znamych jako cholesterol a triglyceridy
v piipad¢, ze dietni rezim s nizkym obsahem tukli a zmény zpiisobu zivota nebyly samy o sob¢
dostatecné ucinné. Ptipravek Atorvastatin Medreg se mize uzivat také ke sniZeni rizika onemocnéni
srdce dokonce i tehdy, mate-1i hladiny cholesterolu na normalnich hodnotach. Ve standardni
nizkocholesterolové dieté pokracujte i béhem lécby.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Atorvastatin Medreg uZivat

Neuzivejte piipravek Atorvastatin Medreg:

- jestlize jste alergicky(a) na atorvastatin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize mate nebo jste nékdy mél(a) onemocnéni majici vliv na jatra,

- jestliZe jste m¢l(a) neobjasnéné abnormalni hodnoty jaternich testu,

- jestlize jste zena v reprodukénim véku a nepouzivate spolehlivou antikoncepci,

- jestlize jste t€hotna nebo téhotenstvi v nejblizsi dobé planujete,

- jestlize kojite,

- jestliZze pouZzivate k 16¢bé hepatitidy C kombinaci glekaprevir/pibrentasvir.



Upozornéni a opati‘eni

Pted uzitim pfipravku Atorvastatin Medreg se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem:

- jestlize mate t&zké respiracni (dechové) selhavani,

- jestlize uzivate nebo jste v poslednich 7 dnech uzival(a) 1é¢ivy ptipravek obsahujici kyselinu
fusidovou (k 1é¢bé bakterialni infekce), podavany tsty nebo ve formée injekci. Kombinace
kyseliny fusidové a piipravku Atorvastatin Medreg mtize vést k zdvaznym svalovym obtizim
(rabdomyolyza),

- jestlize jste prodé€lal(a) cévni mozkovou piihodu s krvacenim do mozku, nebo jako disledek
prodélané cévni mozkové piihody mate v mozku malé vacky s tekutinou,

- jestlize mate problémy s ledvinami,

- jestlize mate snizenou funkeci $titné zlazy (hypothyroidismus),

- jestlize mate opakované nebo neobjasnéné bolesti svalli, nebo vyskytlo-li se u Vas nebo ve Vasi
rodiné dédi¢né svalové onemocnéni,

- jestlize jste jiz diive mel(a) svalové problémy pfi uzivani 1€kd snizujicich hladinu tukt v krvi
(napft. jinymi statiny nebo fibraty),

- jestlize pravidelné konzumujete velké mnozstvi alkoholu,

- jestlize jste prodélal(a) jaterni onemocnéni,

- jste-li starsi 70 let,

- pokud mate nebo jste v minulosti mél(a) myastenii (onemocnéni doprovazené celkovou slabosti
svald, v nékterych piipadech vcetné svalii pouzivanych pii dychani) nebo o¢ni formu myastenie
(onemocnéni zptsobujici slabost svalt oka), nebot’ statiny mohou nékdy onemocnéni zhorsit
nebo vést k vyskytu myastenie (viz bod 4).

Jestlize se Vas nektery z uvedenych ditvodii tyka, 1€kat Vam provede krevni testy pred zahajenim
1é¢by a pravdépodobné i béhem 1é¢by pripravkem Atorvastatin Medreg, aby pfedpovédél moznost
rizika nezadoucich G¢inkt na svaly. Je znamo, ze riziko nezadoucich u¢inkt na svaly, napf.
rabdomyolyza, se zvysSuje, pokud jsou nekteré 1éky uzivany ve stejnou dobu (viz bod 2 ,,Dalsi 1éCivé
pripravky a pripravek Atorvastatin Medreg®).

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika také pokud trpite svalovou slabosti, ktera pretrvava. Pro
diagnostiku a 1écbu tohoto stavu mohou byt potfebné dalsi testy a 1éCivé ptipravky.

V prubéhu 1écby timto piipravkem Vas bude 1ékat pecliveé sledovat, pokud mate cukrovku nebo riziko
vzniku cukrovky. V pfipad€, Ze mate zvySenou hladinu cukru a tuka v krvi, mate nadvahu nebo
vysoky krevni tlak, pravdépodobné pattite mezi pacienty s rizikem pro vznik diabetu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Atorvastatin Medreg

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Nékteré 1éCivé pripravky mohou ovliviiovat G¢inek

ptipravku Atorvastatin Medreg nebo miize byt jejich ucinek piipravkem Atorvastatin Medreg
ovlivnén. Tento typ vzajemného ovliviiovani mtize zpusobit, Ze jeden nebo oba Iéky se stanou méné
ucinnymi. Alternativné to mtze zvysit riziko nebo zavaznost nezadoucich ucinkd, véetné zavazného

zhors$eni svalové kondice znamé jako rabdomyolyza popsana v bod¢ 4:

Ptipravky uzivané ke snizeni imunitnich reakci organismu, napt. cyklosporin.

- Urc¢ita antibiotika nebo antimykotika, napt. erythromycin, klarithromycin, telithromycin,
ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, flukonazol, posakonazol, rifampicin, kyselina fusidova.

- Jiné 1é¢ivé pripravky upravujici hladinu tukd, napt. gemfibrozil, jiné fibraty, kolestipol.

- Nékteré blokatory vapnikového kanalu pouzivané pfi angin€ pectoris nebo vysokém krevnim
tlaku, napt. amlodipin, diltiazem; pfipravky regulujici srde¢ni rytmus, napt. digoxin, verapamil,
amiodaron.

- Letermovir, l1é¢ivy ptipravek, ktery pomaha zabranit onemocnéni zptisobenému
cytomegalovirem.

- Léky uzivané pii 1écbeé HIV, napt. ritonavir, lopinavir, atazanavir, indinavir, darunavir,
kombinace tipranaviru/ritonaviru apod.

- Nekteré 1éky pouzivané pti 1é¢bé hepatitidy C, napft. telaprevir, boceprevir a kombinace
elbasvir/grazoprevir.



- Jiné ptipravky, o kterych je znamo, Ze ovliviiuji ucinek piipravku Atorvastatin Medreg
zahrnujici ezetimib (snizujici cholesterol), warfarin (snizujici krevni srazlivost), peroralni
antikoncepci, stiripentol (pouzivany proti kec¢im u epilepsie), cimetidin (proti paleni zahy a
peptickym viedtim), fenazon (proti bolesti), kolchicin (k 1é¢b€ dny) a antacida (uzivané pii
potizich se zazivanim obsahujici hoi¢ik a hlinik).

- Ptipravky k dostani bez 1ékatského predpisu: tfezalka teCkovana.

- Pokud pottebujete uzivat kyselinu fusidovou peroralné€ (Gsty) k 1écbé bakteridlni infekce, budete
muset docasng prerusit 1€cbu timto 1é¢ivym piipravkem. Vas Iékai Vam sdéli, kdy bude
bezpecné v 1écbé pripravkem Atorvastatin Medreg znovu pokracovat. Uzivani pfipravku
Atorvastatin Medreg spolecné s kyselinou fusidovou miize vzacné vést ke svalové slabosti,
bolesti nebo citlivosti svaltl (pfiznaky tzv. rabdomyolyzy). Vice informaci o rabdomyolyze viz
bod 4.

- Daptomycin (1ék pouzivany k 1é¢bé komplikovanych infekcei kiize a koznich struktur a stava,
kdy jsou bakterie pfitomny v krvi).

Piipravek Atorvastatin Medreg s jidlem, pitim a alkoholem
Viz bod 3 ,,Jak se ptipravek Atorvastatin Medreg uziva“. Prosim, vezméte v tvahu nasledujici:

Grapefruitova stava
Neuzivejte vic nez jednu nebo dvé malé sklenicky grapefruitové stavy denné, protoze velkd mnozstvi
mohou ménit ucinek piipravku Atorvastatin Medreg.

Alkohol
Vyhnéte se konzumovani pfili§ velkého mnozstvi alkoholu béhem uzivani ptipravku. Dalsi
podrobnosti viz bod 2 ,,Upozornéni a opatfeni®.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Ptipravek Atorvastatin Medreg neuzivejte, pokud jste t€hotna, nebo se pokousite ot€hotnét.

Ptipravek Atorvastatin Medreg neuzivejte, jste-li v reprodukénim véku a nepouzivate spolehlivé
antikoncepcni prostredky.

Pripravek Atorvastatin Medreg neuzivejte, pokud kojite.

Bezpecnost ptipravku Atorvastatin Medreg béhem t¢hotenstvi a kojeni nebyla zatim prokazana.
Porad’te se se svym lékatfem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento pripravek bézné neovliviiuje schopnost fidit a obsluhovat stroje. Netid’te dopravni prostiedek,
jestlize ptipravek ovliviiuje Vasi schopnost fidit. Neobsluhujte zadné piistroje nebo stroje, pokud je
Vase schopnost pouzivat je ovlivnéna timto ptipravkem.

Pripravek Atorvastatin Medreg obsahuje laktozu

Pokud Vam Iékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad'te se se svym lékatfem, nez zaCnete tento
1éc¢ivy pripravek uzivat.

Piipravek Atorvastatin Medreg obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3.  Jak se pripravek Atorvastatin Medreg uZiva



Pted zahajenim lécby Vam lékat doporuci nizkocholesterolovou dietu, kterou mate dodrzovat také
béhem lécby piipravkem Atorvastatin Medreg.

Obvykla pocatecni davka pripravku Atorvastatin Medreg je 10 mg 1x denné u dospélych a déti ve
veku 10 let a starSich. Lékar Vam muze davku podle potieby zvysit tak, abyste uzival(a) dostatecné
mnozstvi. V4§ 1ékat bude upravovat davku v intervalu 4 tydnii nebo del$im. Maximalni davka
ptipravku Atorvastatin Medreg je 80 mg 1x denné.

Tablety pripravku Atorvastatin Medreg se polykaji celé, zapijeji se vodou a mohou byt uzivany
kdykoliv v pribéhu dne, s jidlem nebo bez jidla. Pokuste se vSak uzivat tabletu kazdy den ve stejnou
dobu.

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynil svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo l€karnikem.

Délku trvani lé¢by pripravkem Atorvastatin Medreg stanovi Vas l1ékafr.
Pokud mate pocit, Ze ucinek ptipravku Atorvastatin Medreg je pfili$ silny nebo slaby, porad’te se se
svym lékafem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Atorvastatin Medreg, nezZ jste mél(a)
Pokud nahodou uzijete nadmérné mnozstvi tablet najednou (vice nez je Vase obvykla denni davka),
vyhledejte svého lékare nebo nejblizsi nemocnici s pohotovostni sluzbou.

Jestlize jste zapomnél(a) uZit pripravek Atorvastatin Medreg
Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, vezméte si dalsi davku v obvyklou dobu. Nezdvojnéasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Atorvastatin Medreg
Mate-1i jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku nebo si piejete 1é¢bu ukoncit,
zeptejte se svého 1ékare nebo 1€karnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud u sebe zpozorujete kterykoliv z nasledujicich zavaznych nezadoucich icinki nebo
priznaki, piestaiite uZivat tablety a obrat’te se neprodlené na svého lékaie nebo vyhledejte
nejbliz§i nemocnici s pohotovostni sluzbou.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt):

Zavazné alergické reakce zpusobujici otok obliceje, jazyka a krku, ktery mize zptsobit velké
obtize pti dychani.

- Zavazny stav s olupovanim a otokem kiize, se vznikem puchyfi na kizi, v Gstech, na oCich a
genitaliich, horecka. Kozni vyrazka s rizovocervenymi skvrnami zvlasté na dlanich nebo
ploskach nohou, s moznym vznikem puchyit.

- Svalova slabost, citlivost, bolest nebo pretrzeni svalli, nebo cerveno-hnédé zbarveni moci, a
zvlasté pokud se zaroven necitite dobfe nebo mate vysokou horecku; toto muze byt zptisobeno
neobvyklym rozpadem svalovych bun¢k (rabdomyolyzou). Neobvykly rozpad svalovych bunek
nemusi vzdy odeznit, pfestoze pfestanete atorvastatin uzivat; mize jit o zZivot ohrozujici stav a
vést k poskozeni ledvin.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt):
- Jestlize zaznamenate problémy s neocekavanym nebo neobvyklym krvacenim nebo zvysenou
tvorbou modfin, miZe to byt znamka jaternich komplikaci. Informujte svého 1ékare co nejdrive.



Onemocnéni lupus-like syndrom (zahrnujici vyrazku, poruchy kloubii a poruchy krevnich
bungk).

Dalsi mozné nezadouci uéinky pripravku Atorvastatin Medreg

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):

zanét nosnich cest, bolest v krku, krvaceni z nosu,

alergickeé reakce,

zvyseni hladiny cukru v krvi (pokud mate cukrovku, pokracujte v peclivém sledovani hladin
cukru v krvi), zvySeni hladiny kreatinfosfokinazy v krvi,

bolest hlavy,

nevolnost, zacpa, plynatost, travici obtize, prijem,

bolest kloubt, bolest svali, bolest zad,

vysledky jaternich testi signalizujici zhorSenou funkci jater.

Méné ¢asté (mohou postihovat az 1 ze 100 pacientl):

anorexie (ztrata chuti k jidlu), nartst t€lesné hmotnosti, snizeni hladiny cukru v krvi (pokud
mate cukrovku, pokracujte v peclivém sledovani hladin cukru v krvi),

no¢ni mury, nespavost,

zavrat’, pocit necitlivosti nebo mravenceni v prstech na rukou a nohou, snizena citlivost na
bolest nebo dotyk, poruchy chuti, ztrata paméti,

rozmazané vidéni,

zvonéni v uSich a/nebo v hlave,

zvraceni, f1hani, bolest horni i dolni ¢asti biicha, pankreatitida (zanét slinivky vyvolavajici
bolesti zaludku),

hepatitida (zanét jater),

vyrazka a svédéni, koptivka, ztrata vlast,

bolest krku, svalova tnava,

unava, pocit nemoci, slabost, bolest na hrudi, otoky zejména kotniku, horecka,

ptitomnost bilych krvinek v moci.

Vzacné (mohou postihovat az 1 z 1 000 pacientd):

poruchy zraku,

neocekavané krvaceni nebo tvorba modfin,

cholestaza (zezloutnuti kiize a bélma oci),

poranéni Slach,

vyrazka, ktera se mtize objevit na kiizi, nebo viidky v tstech (lichenoidni 1ékova reakce),
fialové kozni 1éze (zndmky zanétu cév, vaskulitida).

Velmi vzacné (mohou postihovat az 1 z 10 000 pacientd):

alergické reakce — ptiznaky mohou zahrnovat nahly sipot a bolest nebo sevieni na hrudi, otok
oc¢nich vicek, obliceje, rtd, ust, jazyka a hrdla, potize s dychanim, kolaps,

ztrata sluchu,

gynekomastie (zvétSeni prsii u muzit).

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych tdaja urcit)

svalova slabost, ktera pretrvava,

myasthenia gravis (onemocnéni zpiisobujici celkovou slabost svall, v nékterych ptipadech
véetné svall pouzivanych pfi dychani),

o¢ni forma myastenie (onemocnéni zpusobujici slabost svalti oka).

Porad’te se se svym lékafem, pokud se u Vas objevi slabost hornich ¢i dolnich koncetin, ktera se
zhorSuje po obdobich aktivity, dvojité vidéni nebo pokles o¢nich vicek, potize s polykanim nebo
dusnost.

Mozné nezadouci U¢inky hlasené u stejné skupiny 1ékt — statini:

sexualni potize,



- deprese,

- dechové potize, mezi které patii pietrvavajici kasel a/nebo dusnost nebo horecka,

- cukrovka. Je pravdépodobnéjsi, pokud mate zvySenou hladinu cukru nebo tuki v krvi, nadvahu
nebo vysoky krevni tlak. Vas 1ékar Vas bude sledovat v prubéhu 1écby.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékdrnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci t¢inky mtzZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Atorvastatin Medreg uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a na krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Atorvastatin Medreg obsahuje

Lécivou latkou je atorvastatin. Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg, 20 mg, 40 mg nebo 80 mg
atorvastatinu (ve forme trihydratu vapenaté soli atorvastatinu).

Dalsimi slozkami jsou:

Jadro tablety: monohydrat laktozy, mikrokrystalické celulosa (E460), sodn4 siil kroskarmelosy,
metakiemicitan hote¢nato-hlinity s polysorbatem 80 (E443), uhli¢itan vapenaty (E170), hyprolosa
(E463), magnesium-stearat (E572).

Potahova vrstva: ¢aste¢né hydrolyzovany polyvinylalkohol (E1203), oxid titanicity (E171), mastek
(E553b), makrogol 3350 (E1521), sojovy lecithin (E322).

Jak pripravek Atorvastatin Medreg vypada a co obsahuje toto baleni

Atorvastatin Medreg 10 mg:
Bil¢, ovalné (9,2 mm x 4,7 mm x 2,7 mm), bikonvexni potahované tablety, na jedné stran¢ s
vyrazenym “MA®, na druhé strané s vyrazenym ,,1%.

Atorvastatin Medreg 20 mg:
Bilé, ovalné (12,1 mm x 6,5 mm x 3,4 mm), bikonvexni potahované tablety, na jedné stran¢ s
vyrazenym “MA®, na druhé strané s vyrazenym ,,2.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Atorvastatin Medreg 40 mg:
Bil¢, ovalné (15,4 mm x 8,1 mm x 4,4 mm), bikonvexni potahované tablety, na jedné stran¢ s
vyrazenym “MA®, na druhé strané s vyrazenym ,,3*.

Atorvastatin Medreg 80 mg:
Bil¢, ovalné (19,4 mm x 10,4 mm x 5,5 mm), bikonvexni potahované tablety, na jedné strané s
vyrazenym “MA*, na druhé strané s vyrazenym ,,4“.

OPA//PVC//Al Blistr:

Atorvastatin Medreg 10 mg: 28, 30, 60, 90 a 100 potahovanych tablet
Atorvastatin Medreg 20 mg: 28, 30, 60, 90 a 100 potahovanych tablet
Atorvastatin Medreg 40 mg: 28, 30, 60, 90 a 100 potahovanych tablet
Atorvastatin Medreg 80 mg: 14, 28, 30, 90 a 100 potahovanych tablet

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Medreg s.r.0.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobce:

Medis International a.s.
Vyrobni zavod Bolatice
Primyslova 961/16

747 23 Bolatice

Ceska republika

Pharmazet Group s.r.o.
Titinova 260/1
Cakovice

196 00 Praha 9

Ceska republika

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika Atorvastatin Medreg

Polsko Atorvastatin Medreg

Slovenska republika  Atorvastatin Medreg 10 mg / 20 mg / 40 mg / 80 mg

Rumunsko Atorvastatina Gemax Pharma 10 mg / 20 mg/ 40 mg / 80 mg comprimate
filmate

Tato piribalova informace byla naposledy revidovana: 25. 11. 2024



